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SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor;
maltidssituationen som social samvaro for dldre boende pd sjukhem

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Huvudmannen har i verklagande till Centrala etikprévningsndmnden yrkat att
forskningsprojektet godkénns.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Studien syftar till att i positiv bemérkelse paverka dldres niringsintag genom forédndrad
maéltidsrutin och innefattar systematisk utvdrdering med hjélp av personalobservationer,
kontroll av tandstatus och néringsstatus inkluderande blodanalyser samt intervjuer med de
boende eller deras nérstdende. Utvdrderingen av interventionen &r tids- och personalkrivande,
varfor man har begréinsat studiegruppens storlek till sju personer. Projektet dr avsett att
genomforas med personer som delvis inte beddms kunna ge eget informerat samtycke.
Samtycke kommer i de fallen att inhdmtas frén nérstdende. Utvirderingen krédver ocksé
insatser fran forskningspersonerna.

Enligt 9 § lagen om etikprovning av forskning som avser ménniskor far forskning godkénnas
bara om de risker som den kan medfora for forskningspersoners hilsa, sékerhet och
personliga integritet uppvigs av dess vetenskapliga virde. Vid en bedémning med denna
utgdngspunkt &r & ena sidan att beakta att studien medfor vissa, lat vara begrinsade,
integritetsrisker. Projektets fragestdllning dr & andra sidan vésentlig. Fran vetenskaplig
synpunkt finns dock allvarliga brister 1 studieuppldgget som méste beaktas vid

Postadress Gatuadress Telefon Telefax
Centrala etikprévningsndmnden Regeringsgatan 56 08-546 77 610 wvx 08-546 441 55
c/o Vetenskapsrddet

103 78 Stockholn



Sid 2 (2)

Dnr O 1-2004

etikprévningen. Det finns sdlunda starka skl att anta att studiegruppen dr alltfor liten for att
kunna ge ndgra vetenskapligt hédllbara slutsatser dven om varje individ utgér sin egen kontroll.
En komplicerande faktor dr att forskningspersonerna ér dldre och att ett inte obetydligt antal
av personerna kan komma att avlida innan observationstiden tar slut samtidigt som en 6~
manaders observationstid anses nédvéndig for att kunna méta effekt. Bada dessa faktorer
medfOr att en betydligt storre studiegrupp dr nédvindig for vetenskaplig véirdering av
resultatet. Det finns en stor risk for svarighet att generalisera resultatet om selektion sker pé
det siitt som angivits, nimligen av vardpersonalen som sjilv 6nskat studien. Aven om
randomisering inte skulle vara mojlig, kan strikta inklusions- respektive exklusionskriterier
tillimpas for ett mer objektivt urval. Ett sddant forfarande skulle ocksd minska eventuella
reaktioner frdn sddana boende som inte tillfragas om att delta i studien.

Utan en fordndrad studieupplédggning enligt ovan, d.v.s. ett vésentligt 6kat antal
forskningspersoner och strikta urvalskriterier, torde studiens vetenskapliga kunskapsvinst inte
kunna uppviga de insatser som ér avsedda att géras fran forskningspersonernas sida och de
ddrmed forenade integritetsriskerna.

Némnden erinrar emellertid om att lagen om etikprovning av forskning som avser méanniskor
inte omfattar verksamhet som syftar till att systematiskt och fortlépande utveckla och sékra
kvaliteten inom hélso- och sjukvarden (prop. 2002/03:50 s 91).

Centrala etikprévningsndmnden avslar 6verklagandet.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § lagen om etikprévning av forskning
som avser ménniskor inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Asa Molde,

Gisela Dahlquist, Elisabeth Haggard Ljungquist, Gunn Johansson och Eva Tiensuu Janson
efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom
nérvarit ersdttarna Anitha Bondestam, Charlotte Signahl, Peter Hoglund och Sighild
Westman-Naeser samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprovningsndmndens vagnar
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Maltidssituationen som social samvaro for dldre boende pa sjukhem.
Foredragande: Anders Bjorkman .

BESLUT
AnsoOkan avslas.
SKAL

Namnden finner det oklart hur manga som skall delta i studien.
Urvalskriterierna 4r ocksa oklara/tveksamma och didrigenom finns en risk
for snedselektion. Eftersom det finns en kvantitativ forskningsansats
avseende utfallsparametrar bor det géras en ndrmare analys av
studiestorleken som sikerstdller att man kan besvara
forskningsfragestillningen. Ndmnden anser vidare att det finns ett behov av
en kontrollgrupp (exempelvis ett annat hem utan intervention) och
ifrdgasdtter en sa lang observationstid som sex manader 1 detta
patientmaterial dir en hég dédlighet foreligger, vilket kan medftra att en
stor del av deltagarna inte kan fullfélja hela uppféljningstiden.

Ndmnden anser att det finns en etisk problematik i att endast vissa av de
boende pa hemmet far speciell och forbittrad service. Hur kommer en sddan



situation att uppfattas av de 6vriga? Av vilka skil inkluderas inte alla
boende?

Slutligen bér deltagarintformationen riktas till deltagarna och inte allmént
till hemmet.

Sammanfattningsvis finner ndmnden att projektet innehaller sddana brister
fran sdvil etisk som vetenskaplig synpunkt att ansékan, 1 sin nuvarande
utformning, inte boér godkdnnas. Namnden vill tilldgga att den uppfattar
forskningen som mycket angeldgen och uppmanar dérfor sokanden att
aterkomma med en ny ansdkan som tar i beaktande ovanndmnda skél for
avslaget.

Att den avskrift i transumt dverensstammer med originalet intygar:
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